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BUENOS AIRES, £TENE 20N

VISTO el Expediente N° 1-47-8965-14-5 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIC Company S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposic:ic')n Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por Iaéf areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa y_igente en la materia.

Que correspondé autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto. de la soliéitud._.

Que se actua ?en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por elio; :
EL ADMINISTRADOR NAC?IONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Intersurgical, nombre descriptivo Filtros Respiratorios y nombre técnico Filtros
de acuerdo a |lo soli'citadcﬁ por UNIC Company S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 108 y 110 a 115 respectivamente,
figurando como Anexo II 'de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado dé Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos} e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-261-169, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°© serd por
cinco (5) afios, a partir de la techa impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. I_n:scribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médfca al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada; de la presente Disposicién, conjuntamente con sus

Anexos I, I1 y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-8965-14-5
DISPOSICION No

EA ﬁogs

ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
© AN DM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© gogs

Nombre descriptivo: Filtros Respiratorios.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710 Filtros.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Intersurgical.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiados para aislar al paciente del circuito
respiratorio y protegerlo frente a infecciones cruzadas microbianas durante la
ventilacién mecanica o la anestesia.

Modelo/s: 1944000 Filtro Bacteriano Filta Guard, 1944003 Filtro Bacteriano Filta
Guard, con conexién monitorizacién, 1844000 Filtro Clear-Guard II, 1844003
Filtro Clear-Guard II, conexién Puerto Luer Lock, 1844011 Filtro Clear-Guard II,
conexion Luer Lock, con coriexién paciente retractil superset, 1844197 Filtro
Clear-Guard II, conexic')h Lue't.‘ Lock, codo 22M/15F, 1844351 Filtro Clear-Guard
II, conexién Luer Lock, con. conexién Paciente flexible, 1544007 Filtro Clear-
Guard 3, 1544000 Filtro Clear-Guard 3, conexion Luer Lock, 1544011 Filtro
Clear-Guard 3, conexiéon Luer Lock, con conexion paciente retractil Superset,
1544012 Filtro Clear-Guard 3, conexion Luer Lock, con conexién paciente
retractil Superset, 1544351 Filtro Clear-Guard 3, conexion Luer Lock, con
conexion paciente flexible, 1545000 Filtro Clear-Guard 3, conexién Luer Lock,
1644000 Filtro Clear-Guard Midi, conexidén Luer Lock, 1644011 Filtro Clear-
Guard Midi, conexién LuerlLock, con conexion paciente retractil Superset,
1644012 Filtro Clear-Guard Midi, conexién Luer Lock, con conexién paciente
retractil Superset, 1644131" Filtro Clear-Guard Midi, conexién Luer Lock,
boquilla, 1690000 Filtro Flo-Guard, 1745000 Filtro Hydro-Guard Midi MKII,
1745011 Filtro Hydro-Guard Midi , con conexién paciente retractil Superset,

745012 Filtro Hydro-Guard Midi con conexién paciente retractil Superset,

s 4
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1745180 Filtro Hydro-Guard Midi MKII, con conexion paciente smoothbore
180mm, 1745197 Filtro Hydro-Guard Midi MKII, codo 15M-22M/15F, 1745711
Filtro Hydro-Guard Midi con conexi6n paciente retractil Superset, 1790000 Filtro
Air-Guard Clear. .
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Ihtersurgical Gsy Ltd., 2) Intersurgical Limited, 3)
Intersurgical UAB, 4) Intersurgical S.p.A.
Lugar/es de elaboracién: 1) Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate,
St. Peter Port Guernsey, GY1 2RL, Islas Britanicas, 2) Crane House, Molly Millars
Lane, Wokingham, Berkshiné, RG41 2RZ, Reino Unido, 3) Arnioniu 60/28-1,
18170 Pabrade, Lituania, 4) Via Morandi, 12, 41037 Mirandola, Italia.
Expediente N© 1-47-8965-14-5

DISPOSICION No f @2 5

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

......... (0D

7 2
‘J ' ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
ANM.AT.
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Informacién de los Rétuios

Filtros Respiratorios
N° de Lote:

Modelos: Marca: Intersurgical

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261- 169, M
Importado por: MM/AAAA

Unic Company SRL
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina g
Fabricado por: :

(1) Intersurgical Limited.
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41
2RZ, Reino Unido.

(2) Intersurgical {Guernsey) Limited
Circuit House, Pitronnerie Road Incustrial Estate, St. Peter Port
Guemnsey, GY1 2RL, Islas Britanicas.

(3) Intersurgical UAB
Arnioniu 60/28-1, 18170 Pabrade, Lithuania,

{4} Intersurgical S.p.A

Via Morandi, 12, 41037 Mirandola MO, Italia

, Fabricante contratado: A

(1) Haiyan Kangyuan Medical Instrument
Songpodong Rd, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311,
Republic Of China
(2) Well Lead Medical Co Ltd Cantidad:
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou,
Repubtic of China

(3) Suzhou Weikang Medical Apparatus Co Ltd . .
No 89 Wangmi Street, Jianlin Rd, Suzhou New District, Jiangsu,
China, 215129 Q
{4) Foremount Enterprise Co Ltd -
"No 17 Alley 15 Lane, 5 Shenan Street, Shengang Hsiang, Taichung,
. Taiwan, Repubiic Of China,
{5) Hsiner
No. 312, Jhongshang Rd., Shengang Dist., Taichung City 429,
Taiwan
(6) Vitaltec Corporation
No. 12. Lane 4-30, Chyuan-Zhou Rd, Hou-Li Hsiang, Taichung,
Taiwan Republic Of China
(7) Scope Medical Devices Private Limited
Piot No. 11/10, Jaraut Road, Mandour, Ambala City — 134 003 India

Responsable fecnio: Farm. Mariana Musse-M.N: 13315
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo,

*atm. MARIANA MUSSE |

M.N, 13315
PANY S.R.L. DIRECTORA TECGNICA
_ UNIC €COMPANY &L,
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INSTRUCCIONES DE US

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razé6n Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Intersurgical Limited.
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, Reino
Unido.

Razon Social y Direccion (Rétulo def Fabricante):

Intersurgical Gsy Limited
Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate, St. Peter Port Guernsey,
GY1 2RL, Islas Britanicas.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Intersurgical UAB
Arnioniu 60/28-1, 18170 Pabrade, Lithuania

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Intersurgical S.p.A
Via Morandi, 12, 41037 Mirandola MO, Italia

Razoén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante Contratado):
Haiyan Kangyuan Medical Instrument
Songpodong Rd, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, Republic Of China

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante Contratado):
Well Lead Medical Co Ltd
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, Republic of
China

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante Contratado):
Suzhou Weikang Medical Apparatus Co Ltd
No 89 Wangmi Street, Jianlin Rd, Suzhou New District, Jiangsu, China, 215129

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante Contratado):
Foremount Enterprise Co Ltd
No 17 Alley 15 Lane, 5 Shenan Street, Shengang Hsiang, Taichung, Taiwan,
Republic Of China.

Razén Socjat y Direccion (Rétulo del Fabricante Contratado):

» Jhongshang Rd., Shengang Dist., Taichung City 429, Taiwan

3
arm. MARIANA MUSSE

PANY S.R.L. M.N, 13315
; DIRECTORA TECNICA
UNIE FOMPANY &8,7,L,
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Razon Social y Direccion (Rétulo del Fabricante Contratado):
Vitaltec Corporation
No. 12. Lane 4-30, Chyuan-Zhou Rd, Hou-Li Hsiang, Taichung, Taiwan
Republic Of China

Razé6n Social y Direccién (Rétulo del Fabricante Contratado):
Scope Medical Devices Private Limited
Plot No. 11/10, Jaraut Road, Mandour, Ambala City — 134 003 India

Razoén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Unic Company SRL
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires. Argentina

Identificacion del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Filtros Respiratorios
Marca: Intersurgical.
Modelos: Segun corresponda

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacion del producto:

Precauciones y advertencias
Datos de Seguridad
PRECAUCION
Para evitar un aumento inaceptable de la resistencia al flujo:
+ No utilizar en pacientes con secreciones copiosas o espesas.
* No utilizar a la vez con otras fuentes de humidificacion.
* No utilizar entre el paciente y algin sistema de nebulizacién de
medicamentos. )
+ Si se administran medicamentos nebulizados en un circuito respiratorio que
conjenga un Filtro respiratorio, se debera monitorizar ia resistencia al flujo, y se

carhbiara el dispositivo segun prescripcion facultativa.

0 maximo recomendado, 24 Horas w
" MARIANA MUSSE

M.N. 13315 4
DIRECTORA T
QNY S R L e Cgfvmmighgﬁﬁg.
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* Estos dispositivos no son adecuados para su uso junto con fuentes de
radiacion.
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Responsable Técnico de Unic Company SRL legalmente habilitado:
Farm. Mariana Musse M.N. 13.315

Nuamero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 261-169”.
Condicién de venta: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

3.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante

El rango de filtros respiratorios antibacterianos estan disefiados para aislar al
paciente del circuito respiratorio, protegerio frente a infecciones cruzadas microbianas, y
reducir la pérdida de humedad del paciente por los gases respirados durante la ventilacion
mecanica o la anestesia..
Los filtros respiratorios Filta-Guard y Clear-Guard estan disefiados para proteger las vias
aéreas respiratorias de contaminaciones microbianas durante la ventilacion o la anestesia.

Caracteristicas y Beneficios

Air-Guard Clear.

El fiitro esta constituido de una membrana plisada hidrofébica disefiado para la proteccion
de maquinas de concentrador de oxigeno y ofros equipos respiratorios.

El fittro funcionara como un filtro microbiano cuando se utiliza pa-ra proteger las maquinas
de concentrador de oxigeno o cuando se utiliza en sistemas de respiracion para proteger
el equipo de la contaminacion. Su eficacia de filtracién ha sido probado de acuerdo con el
método de ensayo descrito en la norma ISO EN 23328 -.

1.-Ofrece un rendimiento HEPA y ha sido probado de forma independiente para
determinar la eficacia contra los virus y bacterias.

Este productd sobresale como un filtro bacteriano y viral y puede ser utilizado en un

sistema respirajorio proporcionando el periodo maximo de uso que es de 24 horas, lo que

correspondgy & los protocolos y procedimientos habituales relativos a filtros de respiracion.

d/
fm. MARIANA MUSSE 5

- M.N. 13315
cANY S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Federico HNIE COMPANY 8.0 L.
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Nota: Este producto estd contraindicado para su uso a conexiones de sistemas de

respiracién de pacientes.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

No corresponde
3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico

Utilizacion

Utilizar en la conexién al paciente. Cuando conecte o desconecte el dispositivo,
hagalo mediante una accion de presionar y girar.

Uso en el tado del dispositivo 50

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
No Corresponde (no es un producto médico activo).

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

6
arm, MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
ENiIE conMpPany a:RE:
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3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién

No Corresponde.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Utilizacién
No Corresponde.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
En caso de algun cambio de funcionamiento en el producto, el operador debe

comunicarse con el representante oficial de Intersurgical.

3.12 Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o variaciones de presién, entre
otras.
No Corresponde (el Producto Médico no presenta riesgo en lo que respecta a la
exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a la presion o sus variaciones).

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No administra medicamentos.

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Eliminacion

Los filtros descartaljesdeben desecharse tan pronto después de su uso una vez que

estan agotados. Eg obligacion del usuario final cumplir con las normativas que sean de

;arm. MA%IANA MUSSE 7

OMPANY S.R.L. M.N. 13315
) DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPA My 211,
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aplicacion, tanto locales como nacionales, en lo relativo a la eliminacién de residuos

patégenos.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como para integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No corresponde (el producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

fm. MARIANA MUSSE

DrREcMr'ghmés
; A TECN
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8965/14-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No i@gSy de acuerdo a lo solicitado por UNIC Company S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Filtros Respiratorios.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710 Filtros.

Marca(s) de (los) producto{s} médico(s): Intersurgical.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiados para aislar al paciente del circuito
respiratorio y protegerlo frente a infecciones cruzadas microbianas durante la
ventilacién mecanica o la anestesia.

Modelo/s: 1944000 Filtro Bacteriano Filta Guard, 1944003 Filtro Bacteriano Fiita
Guard, con conexion monitorizacion, 1844000 Filtro Clear-Guard II, 1844003
Filtro Clear-Guard 1I, conexiérj Puerto Luer Lock, 1844011 Filtro Clear-Guard II,
conexidén Luer Lock, con conexion paciente retrdctil superset, 1844197 Filtro
Clear-Guard II, conexién Luer Lock, codo 22M/15F, 1844351 Filtro Clear-Guard
II, conexion Luer Lock, con conexién Paciente flexible, 1544007 Filtro Clear-
Guard 3, 1544000 Filtro Clear-Guard 3, conexion Luer Lock, 1544011 Filtro
Clear-Guard 3, conexién Luer Lock, con conexién paciente retractil Superset,
1544012 Filtro CIear—Guard: 3, conexion Luer Lock, con conexidn paciente
retractil Superset, 1544351 Filtro Clear-Guard 3, conexién Luer Lock, con
conexién paciente flexible, 1545000 Filtro Clear-Guard 3, conexion Luer Lock,

1644000 Filtro Clear-Guard Midi, conexion Luer Lock, 1644011 Filtro Clear-

.
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Guard Midi, conexion Luer Lock, 'con conexidn paciente retractil Superset,
1644012 Filtro Clear-Guard Midi, conexiéh Luer Lock, con conexidon paciente
retractil Superset, 1644131 Filtro Clear-Guard Midi, conexién Luer Lock,
boquilla, 1690000 Filtro Flo-Guard, 1745000 Filtro Hydro-Guard Midi MKII,
1745011 Filtro Hydro-Guard Midi , con conexién paciente retractil Superset,
1745012 Filtro Hydro-Guard Midi con conexién paciente retractil Superset,
1745180 Filtro Hydro-Guard Midi MKII, con conexién paciente smoothbore
180mm, 1745197 Filtro Hydro-Guard‘Midi MKII, codo 15M-22M/15F, 1745711
Filtro Hydro-Guard Midi con conexidn paciente retractil Superset, 1790000 Filtro
Air-Guard Clear. -

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusi\}.a a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Intersurgical Géy Ltd., 2) Intersurgical Limited, 3)
Intersurgical UAB, 4) Intersurgical S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: 1) Circuit Housé,_, Pitronnerie Road Industrial Estate,
St. Peter Port Guernsey, GY1 2RL, Islas Britanicas, 2) Crane House, Molly Millars
Lane, Wokingham, Berkshine, RG41 2RZ, Reino Unido, 3) Arnioniu 60/28-1,
18170 Pabrade, Lituania, 4) Via Morandi, 1_2, 41037 Mirandola, Italia.

Se extiende a UNIC Company S.R.L. el Certificado PM 261-169, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ........... L1ENE.WA....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de s%eﬁiﬁg :
DISPOSICION No 1 5 :
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